TADALAFIL ZENTIVA

tadalafil

KDYZ TO

.at to stoji, co to stoji

TERAPEUTICKE INDIKACE'?

Lécba erektilni dysfunkce u dospélych
muzu.

K dosaZeni Ucinku tadalafilu k lécbé
erektilni dysfunkce je nezbytné sexualni
drazdéni.

Tadalafil 5 mg je indikovan k lécbé znamek
a priznakU benigni hyperplazie prostaty

u dospélych muzd.
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Reference: 1. SPC pripravku Tadalafil Zentiva 20mg, datum revize textu 26. 4. 2024. 2. SPC pripravku Tadalafil Zentiva 5mg, datum revize textu 26. 4. 2024. 3. Cenik Zentiva, k.s. platny od 13. 5. 2024.

Zkracend informace o pfipravku Tadalafil Zentiva. Léciva latka: Jedna tableta obsahuje 5 mg nebo 20 mg tadalafilu v 1 potahované tableté. Indikace: Lécba erektilni dysfunkce u dospélych muzd. K dosazeni
(cinku tadalafilu k lécbé erekt\lnl dysfunkce je nezbytné sexualni drazdéni. Pripravek Tadalafil Zentiva neni indikovan k pouZiti u Zen. Tadalafil Zentiva 5 mg: Lécba znamek a pfiznaku benigni hyperplazie
prostaty u dospélych muzd. Davkovani: Obvykle je doporuceno uziti davky 10 mg pred predpokladanou sexualni aktivitou nezavisle na prijmu potravy. Pokud 10 mg tadalafilu nevede k primérenému UGcinku,
lze pouzit davku 20 mg. Pr|pravek lze uZit nejpozdéji 30 minut pred sexualni aktivitou. Maximalni ¢etnost uZiti davky je Txdenné. Nedoporucuije se k trvalému kazdodennimu pouZiti. U benigni hyperplazie
prostaty u dospelych muzu doporucena davka jeb mg uZivana kazdy den priblizné ve stejnou dobu nezavwsle na J|dle Kontralndlkace : Hypersenzitivita na lecwou latku nebo kteroukoli pomocnou Latku
90 dnech infarkt myokardu, pacienti s nestabilni formou anginy pectoris nebo angindznimi bolestmi v pribéhu pohlavniho styku pacienti se srdecnim selhanim tridy 2 a zavaznéjéfm podle klasifikace NYHA
v poslednich 6 mésicich, pacienti s nelécenymi poruchami rytmu, hypotenzi (< 90/50 mmHg) nebo nelécenou hypertenzi, pacienti, kteri prodélali v uplynulych 6 mésicich cévni mozkovou pfihodu; ztrata
zraku na jednom oku z dQvodu nearteritické predni ischemické neuropatie optiku (NAION], bez ohledu na to, zda ke ztraté doslo v souvislosti s predchozm podévanim inhibitorl PDE5, nebo ne; soutasné
podavam se stimulatory guanytatcyklazy jako je riocigvat. Zvlastni upozornéni: Tadalafil mé vazodilataéni viastnosti zpusobuﬂu mirné a prechodné snizeni krevniho tlaku a zesiluje tak hypotenzivni Gcinek
nitratd. Tadalafil 5 mg ma navic: Pred zahajemm Lécby bemgm hyperplazie prostaty tadalafilem maji byt pacienti vySetreni, aby byl vyloucen karcinom prostaty a podrobné zhodnocen kardmvaskularm stav.
Kardiovaskularni systém: Byly hlaseny zavazné kardiovaskularni prlhody, vcetné infarktu myokardu, nahlé smrh ze srdecnl prlcmy nestabilni angmy pectoris, komorovych arytmii, cévni mozkové prihody,
tranzitorniischemické ataky, bolesti na hrudi, palpitacia tachykardu U pacientl uzivajicich alfal blokatory mize soucasné podani tadalafilu vést u nékterych pacient(i k symptomatické hypotenzi. Kombinace
tadalafilu s doxazosinem se nedoporucuje. Zrak: V souvislosti s podavanim tadalafilu a dalsich inhibitorG PDES byly hléseny poruchy zraku, vcetné centralni serozni chorioretinopatie, a pripady vyskytu
NAION. Zhorgeni sluchu nebo néhlé ztrata sluchu: Po pouziti tadalafilu byly hléSeny pFipady néhlé ztraty sluchu. Renalni a jaterni poruchy: Z divodu zvysené expozice tadalafilu (AUC), omezené klinické
zkusenosti a nedostatecné schopnosti ovlivnit clearance dlalyzou davkovani tadalafilu jednou denné se nedoporucuje u pacientl s téZkou poruchou funkce ledvin. Priapismus a anatomické deformity penisu:
Pacienti s erekci pretrvavajici dele nez 4 hodiny maji byt poucem aby neodkladné v hledali lekarskou pomoc. Pfipravek Tadalafil Zentiva je tfeba uZivat s opatrnosti u pacientd s anatomickymi deformacemi
penisu. PouZiti s inhibitory CYP3A4: Opatrnosti je treba pfi predepisovani pacientlim uZivajicim silné inhibitory CYP3A4 [ritonavir, sachinavir, ketokonazol, itrakonazol a erythromycin). Pripravek Tadalafil
Zentiva a dalS{ pFipravky k [é€bé erektilni dysfunkce: Pacienti maji byt informovani, aby pripravek Tadalafil Zentiva v téchto kombinacich neuzivali. Laktoza: obsahuije laktozu. Interakee: Tadalafil je meta-
bolizovan prevazne prostrednlctvwm CYP3A&. Grapefruitova Stava se ma s tadalafilem pouzivat opatrné. Existuje potenual lekovych interakei zprostredkovanych inhibici transportmch proteind. Induktory
CYP3A4 mohou snizit plazmatickou koncentraci tadalafilu v pLazme Soucasné podani doxazosinu a tadalafilu ZV\/SUJE vyznamnym zplsobem Ucinek doxazosinu na snizeni krevniho tlaku. Pacienti, ktefi
uzivaji antihypertenziva ma]\ byt upozornem na mozné snizeni krevniho tlaku. Bylo prokazano, Ze tadalafil zplsobuje 2vyseni blolog\cke dostupnosti ethinylestradiolu po peroralmm podani. Téhotenstvi
a kojeni: Pripravek neni indikovan k pouZiti u Zen. Ucmky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: zanedbatelny vliv Nezadouci ucinky: Casté: bolest hlavy, navaly, zdufeni nosni sliznice, dyspepsie, bolest
zad, myalgie, bolest koncetin. Velikost baleni: Tadalafil Zentiva 5 mg: 28 potahovanych tablet. Tadalafil Zentiva 20 mg: 4 a 8 potahovanych tablet. Podminky uchovani: nevyzaduje zadné zylastni podminky
uchovavani. Registracni €islo: Tadalafil Zentiva 5 mg: 83/010/23-C; Tadalafil Zentiva 20 mg: 83/011/23-C. DrZitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.
Datum posledni revize textu: 26. 4. 2024. Vydej: pripravek je vazan na lékaf'sky predpis a neni hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pOJ|sten| Pred predepsanim nebo vydejem prlpravku se seznamte
s Uplnou informaci o pripravku, kterou obdrZite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.

Urceno pro odbornou verejnost.
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